(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENAR15EIT AUF DEM GEBtET DES 
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLJCHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 



(19) Weltor^anisalion iiir geisliges Eigcnlum 
Iniemationales Biiro 

(43) Internationales VerorTenllichungsdatuni 
6. Mai 2005 (06.05.2005) 





PCT 



llllillillllll 



(10) Inlcniationale VeroiTenllichungsnummer 

wo 2005/039620 Al 



(51) InlcrnaUonale PalcnlklassiDkation^: A61K 38/19, 

47/12 

(21) IntcrnalionaJcs Aklenzciclicn: PCT/EP2004/0 1 1875 

(22) Internationaies Anmeldcdatuin: 

20. Okiober 2004 (20.10.2004) 



(25) Einreichungssprache: 

(26) VerdiTcntlichungssprachc: 



DeuLsch 
Deutsch 



(30) Angaben zur Prioritat: 

103 48 550.3 20. Oktober 2003 (20. 10.2003 ) DE 

(71) Anmcldcr (/wr alle Bestimtnungssiaaien mil Ausmhme 
von US): HEXAL BIOTECH FORSCHLNGS GMBH 
[DE/DE]; Indusiriesirasse 25. 83607 Holzkirchen (DE). 



(72) ErCnder; und 

(75) ErDndcr/Anmcldcr (nur fur US): SKUFXA, Peter 
ISl/DE]; Pankraiiussirassc 9, 53909 Ziilpich (DE). SEIB- 
ERT, Fabian [DE/DE]; ignaz-Gunther-Strasse 10, 83629 
Weyam (DE). GRIMM, Rudolf [DEA^E]: Uniertaxetweg 
105, 82131 Gaming (DE). 

(74) Anwalt: WINTER BR.ANDL FURNISS HUBNER 
ROSS KAISER FOLTE - PARTNERS CHAFT: Paient- 
und Rechtsanwahskanzlei, Algis-Sieinecker-Sirasse 22, 
85354 Freising (DE). 

(81) Bcstimmungsstaatcn (soweii nicht anders angegeben, fur 
jede verfiigbare naiionale Schuizrexhtsart): AE, AG, AL, 
AM, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ, CA, CH, 
ON, CO, CR, CU, CZ, DK, DM, DZ, EC, EE, EG, ES,-R, 
GB, GD, GE, GH, GM, HR. HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, 
KG, KP, KR, KZ, LC, LK, LR. LS, LT, LU, LV, MA, MD, 

IForimzung auf der naclisien Seite] 



(54) rule: STABLE AQUEOUS G-CSF-CONTAINING COMPOSITIONS 

(54) Bczoichnung: STABILE WASSRIGE G-CSF-HALTIGE ZUSAMMENSETZUNGEN 



PeakflSche (PA) von G-CSF nach Inkubation 
in 20 mM Succinatpuffer bei 25°C 
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1 PEAK AREA (PA) OF G-CSF AFTER INCUBATION IN 20 MM 
SUCCINATE BUFFER AT 25 ^C 

2 PA RELATIVE TO START [ %] 
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(57) Abstract: The inveniion relates to highly stable aqueous G-CSF-coniaining compositions that contain succinate and/or tartrate 
as the buffer substance. The invention also relates to lyophilisates and powders thai are obtainable from the aforementioned compo- 
sitions and to drug kits containing such lyophilisates and powders. 



^ (57) Zusammcnfassung: Die Erfindung beirifft wassrige.G-CSF-haltige Zusammensetzungen mil hoher SiabiliiSi, die als Puffer- 
^ subsianzen Succinai und/oder Tartral cnlhalien. Die Erfindung beirifft femer Lyophilisate und Pulver, die aus solchen Zusammen- 



setzungen erhalilich sind, sowie Arzneimiitel-Kiis, die solchc Lyophilisate und Pulvcr enihalien. 
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VcrblTcntlicht: 

— mil iniernaiionalem Recherchenbe.richi 

— vor Ablauf der fur Anderun^en der Anspriiche ^elienden 
Frisi; Verqffeniiicliung wird wiederhoU. falls AnderungeJi 
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Zur Erkldrutig der ZweAbuchsiaben-Codes urid der aiideren Ab- 
kiirzungeri wird auf die Erlddrun§en {"Guidance Notes on Co- 
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PCT'Cazeue verwiesen. 



